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Представлены результаты анкетного опроса, проведенного в серологических лабораториях 60 дерматовенерологических 
учреждений субъектов Российской Федерации, о применении современных методик определения антител класса M для 
диагностики раннего сифилиса. Установлено, что определение трепонемоспецифических антител класса M проводили 
в 86,67% лабораторий: метод ИФАIgM применяли в 86,67%, ИБIgM — в 18,33% и РИФIgM — только в 6,67% лабораторий. 
Суммарное количество IgM-исследований не превышало 1,30% от всего объема иммунохимических реакций для 
диагностики сифилиса, проведенных в лабораториях в 2012 г.; в структуре IgM-методов преобладало использование 
ИФАIgM — 97,27%, в то время как частота использования РИФIgM и ИБIgM составила 2,0 и 0,73% соответственно.
Установленные соотношения, по нашему мнению, были обусловлены отсутствием в рассматриваемый период 
(в 2012 г.) производственного выпуска разрешенных к применению наборов реагентов российского производства для 
таких методов, как РИФабс-IgM и ИБIgM, в то время как для ИФАIgM необходимые наборы реагентов были представлены 
в широком ассортименте, а сам метод использовался в лабораториях в течение длительного времени.
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The authors present the results of a questionnaire survey conducted in serological laboratories in 60 dermatovenerology 
enterprises in the subjects of the Russian Federation on the use of up-to-date methods for the determination of Class M 
antibodies for the diagnostics of early syphilis. It was revealed that treponemal specific Class M antibodies were determined 
in 86.67% of laboratories: the EIAIgM method was used in 86.67% of laboratories, IBIgM — in 18.33%, and PHTIgM — 
in 6.67% of laboratories only. The total number of IgM tests did not exceed 1.3% of the entire volume of immunochemical 
reactions conducted for the diagnostics of syphilis in laboratories in 2012; as for IgM methods, the use of EIAIgM 
prevailed — 97.27% while the frequency of using PHTIgM and IBIgM was 2.0 and 0.73%, respectively.
In the authors’ opinion, such ratios were stipulated by the absence of production of kits made in Russia during the study 
period (in 2012) and allowed for use for methods such as PHTIgM and IBIgM while there was a wide choice of kits required 
for EIAIgM and laboratories had a long-term experience of using this method.
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 В Российской Федерации первичное обследование 
населения с  целью выявления больных сифилисом 
проводят в медицинских организациях, оказывающих 
первичную медико-санитарную помощь. Специализи-
рованную медицинскую помощь этим больным с уста-
новлением клинического диагноза по преемственно-
сти осуществляют в медицинских организациях, спе-
циализированных по профилю «дерматовенерология» 
[1—3].
Первичный скрининг сифилиса, подтверждение 
специфического характера клинических проявлений, 
обнаруженных у больного, а также установление кли-
нического диагноза проводят на основе результатов 
лабораторных иммунохимических (серологических) 
исследований, основанных на  определении в  крови 
специфических иммуноглобулинов (Ig) к  антигенам 
возбудителя сифилиса, T. pallidum, в  основном IgG 
или суммарного пула Ig (IgG, IgМ и  IgА). Однако для 
диагностики раннего сифилиса целесообразно опре-
делять в сыворотке крови специфические IgM, так как 
первичный адаптивный иммунный ответ у  человека 
на инфицирование T. pallidum происходит путем выра-
ботки специфических антител класса M, а появление 
специфических антител классов G и A происходит не-
сколько позднее [4—9]. 
Для выявления специфических антител класса G 
или суммарного пула антител разных классов (G, М 
и  А) при сифилисе применяют: иммуноферментный 
анализ (ИФА), реакцию пассивной гемагглютинации 
(РПГА), реакцию связывания комплемента с  трепо-
немным антигеном (РСКтреп) и реакцию непрямой им-
мунофлюоресценции (РИФ), иммуноблоттинг (ИБ), 
иммунохроматографические и иммунохемилюминес-
центные исследования [6, 10—15]. Перечисленные 
методы лабораторных исследований применяются при 
диагностике сифилиса уже длительное время, и они 
изучены в большей степени, нежели относительно но-
вые модификации этих методов клинического иссле-
дования путем определения специфических IgM. Это 
обусловлено более ранним созданием конъюгатов, 
сенсибилизированных к Ig человека или несвязанному 
Fc-фрагменту молекулы IgG, и трудностями разработ-
ки высокочувствительных технологий для определе-
ния специфических IgМ. 
Дифференцированное определение антитрепо-
немных IgM для диагностики раннего сифилиса стало 
возможным благодаря развитию технологий получе-
ния на лабораторных животных высокоспецифичных 
моноклональных антител к μ-форме тяжелой амино-
кислотной цепи в структуре IgM [16—18]. 
Разработка и внедрение в практическое здравоох-
ранение специфичных и  чувствительных модифика-
ций современных клинических лабораторных методов 
определения IgM для диагностики сифилиса и необхо-
димых для этого наборов реагентов позволило прове-
сти настоящее исследование.
Цель исследования: изучение частоты примене-
ния современных IgM-модификаций иммунохимиче-
ских методов исследования для ранней диагностики 
сифилиса (ИФА, РИФ и ИБ) в медицинских дермато-
венерологических организациях субъектов Россий-
ской Федерации.
Материал и методы
Для проведения работы в  ФГБУ «ГНЦДК» Мин-
здрава России были разработаны анкеты, содержав-
шие вопросы по  применению современных иммуно-
химических исследований при сифилисе, для сероло-
гических лабораторий и клинических отделений. Эти 
анкеты в 2013  г. были направлены в  специализиро-
ванные медицинские дерматовенерологические орга-
низации 83 субъектов Российской Федерации.
При оценке потребности учреждений практиче-
ского здравоохранения в применении лабораторных 
методик определения трепонемоспецифических IgM 
для ранней диагностики сифилиса были использо-
ваны данные официальной государственной ста-
тистической отчетности Минздрава России о забо-
леваемости населения страны ранним сифилисом 
в 2012 г. [19].
Результаты исследования 
По  результатам проведения анкетного опроса 
о применении лабораторных иммунохимических ис-
следований при диагностике раннего сифилиса и ко-
личестве этих исследований, выполненных в течение 
одного календарного года (2012  г.), заполненные 
анкеты были получены от 60 (72,3%) из 83 соответ-
ствующих медицинских организаций 8 федеральных 
округов (ФО) Российской Федерации. В 7 федераль-
ных округах в  анкетном опросе приняли участие 
от  54,5 до  85,7% специализированных дерматове-
нерологических медицинских организаций субъек-
та, а в одном (Южном ФО) — только 33,3%, что тем 
не  менее позволило оценить представленные дан-
ные как репрезентативные для объективной харак-
теристики состояния проблемы как по большинству 
отдельных федеральных округов, так и  по  России 
в целом.
При анализе материалов анкет установлено, что 
современные специфические иммунохимические ме-
тоды при диагностике сифилиса применялись с разной 
интенсивностью: ИФА — в 100,0%, РПГА — в 91,7%, 
РИФ — в 75,0%, РСКтреп — в 45,0% обследованных ла-
бораторий, в то время как ИБ — только в 28,3%, а им-
мунохемилюминесцентные исследования и  реакция 
иммобилизации трепонем (РИТ) — по 0,3% лаборато-
рий дерматовенерологических медицинских организа-
ций. Нетрепонемные исследования с  кардиолипино-
вым антигеном при обследовании на сифилис прово-
дили во всех лабораториях (в 100%): в модификации 
реакции микропреципитации (РМП) — в 96,7%, в ре-
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акции связывания комплемента (РСКкард) — в 45,0% 
и быстром плазмареагиновом тесте (РПР) — в 28,3% 
лабораторий. 
Нами было определено общее количество лабора-
торий дерматовенерологических организаций субъек-
тов России, регулярно применявших IgM-методы ис-
следования для диагностики сифилиса. Установлено, 
что определение трепонемоспецифических антител 
класса M проводили в 52 (86,67%) лабораториях, пре-
доставивших заполненные анкеты: метод ИФАIgM  — 
в  52 лабораториях (86,67%), ИБIgM  — в 11 (18,33%) 
и РИФIgM — только в 4 (6,67%).
Также различалось и общее количество исследо-
ваний, выполненных каждым методом в течение ка-
лендарного года. Максимальное количество исследо-
ваний при обследовании на сифилис в 2012 г. было 
проведено с использованием тестов на основе кардио-
липинового антигена — 57,79% (в том числе в РМП — 
43,56%, в РСКкард — 10,70 и в РПР — 3,53%). Среди 
всех исследований в трепонемоспецифических тестах 
(42,21%) определения антител в ИФА составили зна-
чительную часть — 23,08%, другие методы исследо-
вания были представлены в  меньших количествах: 
РСКтреп — 10,84%, РПГА — 6,74%, РИФ —1,36%, ИБ — 
0,03%, а иммунохемилюминесцентные исследования 
и РИТ — 0,09 и 0,07% соответственно.
Среди всего объема иммунохимических реак-
ций для диагностики сифилиса, проведенных в  об-
следованных лабораториях (12 893 990; 100%), IgM-
тесты составили очень небольшую часть  — 1,30% 
(167 451 ед.). В структуре применения IgM-тестов пре-
обладали исследования в ИФАIgM — 97,27% (162 879 
анализов), небольшую долю составили исследования 
в РИФIgM и ИБIgM — 2,0% (3355) и 0,73% (1217) соот-
ветственно. Установленные соотношения, по  наше-
му мнению, были обусловлены отсутствием в 2012 г. 
производственного выпуска разрешенных к  приме-
нению наборов реагентов российского производства 
для таких методов, как РИФабс-IgM и ИБIgM, в то время 
как для ИФАIgM необходимые наборы реагентов были 
представлены на соответствующем рынке в широком 
ассортименте, а сам метод использовался в лаборато-
риях уже в течение длительного времени.
Интересные данные получены при оценке доли 
применения IgМ-модификаций определения анти-
тел каждым из трех методов для диагностики сифи-
лиса: 
  из 2 976 273 (100%) исследований, выполненных 
методом ИФА, количество исследований по опре-
делению специфических к T. pallidum антител всех 
классов суммарно (G + M + A) составило 2 585 723 
(86,88%), а  дифференцированно IgG  — 227 671 
(7,65%) и IgM — 162 879 (5,47%);
  методом РИФ было проведено 174 936 (100%) ис-
следований, в том числе РИФIgG (РИФабс и РИФ200) — 
171 581 (98,08%) и РИФIgM — 3355 (1,92%);
  методом ИБ проведено 3663 (100%) определения 
трепонемоспецифических антител, в  том числе 
с выявлением IgG — 2446 (66,78%) и  IgM — 1217 
(33,22%).
Выявленные показатели подтвердили актуаль-
ность проведения нашего исследования, так как про-
демонстрировали заинтересованность практического 
здравоохранения в  применении высокочувствитель-
ных методов детекции антитрепонемных IgM для диаг-
ностики сифилиса, к числу которых относится ИБ (не-
смотря на достаточно высокую себестоимость прове-
дения этого теста).
Анализ данных анкетного опроса в  разрезе от-
дельных федеральных округов Российской Федера-
ции также показал, что наибольшее количество ис-
следований для выявления IgM к антигенам T. pallidum 
во всех медицинских лабораториях было проведено 
с  использованием методики ИФАIgM, хотя показате-
ли применения этих модификаций тестов среди все-
го объема исследований методом ИФА существенно 
различались. Наименьшую долю применения ИФАIgM 
(1,96%) наблюдали в лабораториях дерматовенероло-
гических организаций в Южном ФО, а максимальную 
(13,06%) — в соответствующих лабораториях в Севе-
ро-Кавказском ФО; в других административных реги-
онах показатели варьировали от 3,13 и 3,72% (в Се-
веро-Западном и  Центральном ФО соответственно) 
до 5,96 и 6,47% (в Приволжском и Дальневосточном 
ФО соответственно) и до 7,65 и 7,99% (в Уральском 
и Сибирском ФО соответственно).
Исследование в РИФIgM при диагностике сифили-
са не  проводили в  лабораториях дерматовенероло-
гических организаций в Южном, Северо-Кавказском, 
Уральском, Сибирском и  Дальневосточном ФО; ми-
нимальную долю (0,78%) эта модификация занимала 
в общем объеме исследований методом РИФ в соот-
ветствующих лабораториях медицинских организаций 
в Центральном ФО и более существенную часть (4,95 
и 7,22%) в Северо-Западном и Приволжском ФО соот-
ветственно.
Методику определения антител класса M в ИБ при 
диагностике сифилиса не применяли в специализиро-
ванных медицинских дерматовенерологических орга-
низациях в  Северо-Западном и  Северо-Кавказском 
ФО, небольшую долю от общего объема исследова-
ний в ИБ составляли исследования в ИБ-IgM в Ураль-
ском и Центральном ФО (1,29 и 8,84% соответствен-
но), несколько больше исследований проведено в Си-
бирском, Дальневосточном и Приволжском ФО (12,22; 
15,55 и 19,11% соответственно), максимальное коли-
чество (50%) — в лабораториях Южного ФО. 
Для количественной характеристики реальных 
потребностей практического здравоохранения в тре-
понемоспецифических IgM-исследованиях нами был 
осуществлен расчет количества тестов, выполненных 
в 2012 г. каждым методом, в пересчете на один вновь 
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выявленный клинический случай раннего сифилиса. 
Это обусловлено тем, что клинические проявления 
ряда вирусных и  бактериальных инфекций, а  также 
дерматозов в  ряде случаев сходны с  проявлениями 
раннего сифилиса, что требует проведения дополни-
тельного лабораторного обследования пациентов при 
дифференциальной диагностике для установления 
специфического характера выявленных поражений. 
Установлено, что при лабораторном обследова-
нии населения в  специализированных дерматове-
нерологических организациях и  постановке одного 
случая клинического диагноза раннего сифилиса 
по России в целом проводили 6,86 определения IgМ 
к антигенам T. pallidum, в том числе в ИФАIgM — 6,68, 
в РИФабс-IgM — 0,14, а в ИБIgM — 0,05 (таблица).
Анализ частоты использования IgM-методик пока-
зал, что в 2012 г. они наиболее интенсивно применялись 
в регионах России с наиболее высоким уровнем забо-
леваемости населения ранним сифилисом: в Централь-
ном, Приволжском, Северо-Западном, Дальневосточ-
ном и Сибирском ФО (7,91; 7,90; 6,86; 6,67 и 6,54 ед. со-
ответственно), в которых было установлено 3796, 6392, 
1130, 3043 и 67 058 случаев раннего сифилиса соот-
ветственно [19]. В то время как в федеральных округах 
с более низкими показателями заболеваемости ранним 
сифилисом: Уральском, Северо-Кавказском и Южном 
(1574, 922 и 829 случаев соответственно) клинических 
лабораторных исследований с определением трепоне-
моспецифических IgM было проведено меньше: 4,21; 
5,28 и 4,19 ед. в расчете на 1 вновь диагностированный 
случай раннего сифилиса. 
Постепенное внедрение в практическое здравоох-
ранение отечественных наборов реагентов для совре-
менных методик определения специфических IgM при 
диагностике раннего сифилиса позволит нивелиро-
вать выявленные различия в частоте применения этих 
диагностических исследований. По нашим представ-
лениям, количество исследований в  модификации 
РИФIgM в специализированных дерматовенерологиче-
ских организациях при диагностике сифилиса будет 
постепенно приближаться к  количеству исследова-
ний в ИФАIgM, в то время как прирост количества по-
становок в ИБIgM в существенной мере будет зависеть 
от снижения стоимости наборов реагентов для этого 
дорогостоящего исследования.
Выводы
1. В  подавляющем большинстве дерматовенеро-
логических организаций субъектов Российской Феде-
рации в 2012 г. для диагностики сифилиса применяли 
Таблица 
Данные о количестве иммунохимических исследований в ИФАIgM, РИФIgM и ИБIgM, выполненных 
в лабораториях дерматовенерологических организаций субъектов Российской Федерации в 2012 г., 










Количество иммунохимических исследований для диагностики сифилиса, выполненных 
в лабораториях медицинских организаций соответствующего федерального округа России 
(данные проведенного анкетного опроса)
всеми методами 
(ИФАIgM, РИФIgM, ИБIgM)

























ЦФО 3796 30 020 7,91 29 464 7,76 540 0,14 16 0,004
СЗФО 1130 7749 6,86 7309 6,47 440 0,39 0 0
ЮФО 829 3477 4,19 3465 4,18 0 0 12 0,01
СКФО 922 4869 5,28 4869 5,28 0 0 0 0
ПрФО 6392 50 526 7,90 47 142 7,38 2375 0,37 1009 0,16
УФО 1574 6631 4,21 6561 4,17 0 0 70 0,05
СФО 6705 43 868 6,54 43 809 6,53 0 0 59 0,01
ДВФО 3043 20 311 6,67 20 260 6,66 0 0 51 0,02
Всего по РФ 24 401 167 451 6,86 162 879 6,68 3355 0,14 1217 0,05
* Данные официальной государственной статистической отчетности Минздрава России [19].
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современные методики исследования: иммунофер-
ментный анализ (ИФА) — в 100% и реакцию непря-
мой иммунофлюоресценции (РИФ) — в 75% лабора-
торий, в то время как иммуноблоттинг (ИБ) — только 
в  28,33% лабораторий. Доля исследований в  ИФА 
составила 23,08%, в РИФ — 1,36% и в ИБ — 0,03% 
от общего количества иммунохимических исследова-
ний на сифилис. 
2. Определение трепонемоспецифических ан-
тител класса M в  ИФАIgM проводили в  86,67%, 
в ИБIgM — в 18,33% и в РИФIgM — только в 6,67% ла-
бораторий. Суммарное количество проведенных IgM-
исследований не превышало 1,30% от общего количе-
ства иммунохимических исследований для диагности-
ки сифилиса.
3. В  структуре IgM-методов при обследовании 
на  сифилис преобладало использование ИФАIgM  — 
97,27%, в  то время как частота применения РИФIgM 
и ИБIgM составила только 2,0 и 0,73% соответственно.
4. Недостаточное применение IgM технологий 
определения трепонемоспецифических IgM при вери-
фикации положительных результатов скрининговых 
обследований и при уточнении клинического диагно-
за, по  нашему мнению, в  значительной степени об-
условлено отсутствием производственного выпуска 
разрешенных к применению отечественных наборов 
реагентов для выполнения ряда диагностических ме-
тодик.
5. По России в целом при обследовании населе-
ния в специализированных дерматовенерологических 
организациях и  постановке одного случая клиниче-
ского диагноза раннего сифилиса в  2012  г. количе-
ство исследований по определению IgМ к антигенам 
T. pallidum составило 6,86, в  том числе в  ИФАIgM  — 
6,68, в РИФабс-IgM — 0,14, а в ИБIgM — 0,05 исследо-
ваний; эти показатели могут быть использованы при 
планировании работы в клинических диагностических 
лабораториях. 
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